
医療機器開発推進事業
革新的医療機器の実用化を目指す医師主導治験・臨床研究

研究開発目的
本品の対象疾患は「難治性てんかん」
国内にてんかん患者は100万人程度存在し、そのうち20－30%程度が薬
物治療でてんかん発作を抑制できない「難治性てんかん」である
難治性てんかん患者の主な治療法として、「焦点切除術」がある。焦点とは、
てんかんの原因部位であり、これを除去することで、てんかんを根治できる
課題は、焦点を確定診断する手法が極めて高侵襲であることである
図１に示すとおり、現状の方法は「頭蓋内電極留置」であり、開頭や穿頭
（頭に孔を開ける）が必要である。留置により発熱、嘔吐、感染などが多く発
生する。
我々は、血管の中から脳波を計測する医療機器「血管内脳波測定デバイス
（血管内電極）」を開発することで、低侵襲に脳波を取得し、患者負担を少
なくして焦点を診断する手法を開発している。

取り組み・成果
これまでにAMED医工連携イノベーション推進事業にて、非臨床試験データ
パッケージの取得まで完了した。
本事業では、多施設前向きの検証的な医師主導治験を実施中である。
令和10年度の上市を予定
米国FDAからブレイクスルーデバイスの指定を受けた

今後の展開
てんかん以外の脳神経疾患に対する使用
例：重症くも膜下出血患者に対する脳波モニタリング
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図１．既存の頭蓋内電極留置術

図２．開発中の血管内脳波測定デバイス
（血管内電極）

b)開頭して電極を脳に直接貼付している様子a）既存の頭蓋内電極

c）穿頭して電極を脳に刺入している様子

最大外径0.28mm
生体適合性＆高柔軟性の材料・構造

頚静脈から挿入
一度に6本を脳血管内に留置

血管の中から低侵襲に脳波を計測する


